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®vrho ooV ypiong: [IAnpoeopicg yia Tov yprioTy

TOBI Podhaler 28 mg kévig yia e16mvon), 6kAnpa Koydxkio,
TOUTPOLLLKIVY

AWfacTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO GVAAO 00N YIAV YP1|ONG TPV UPYICETE VU TAIPVETE AVTO TO
PaproKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 COGS.

o Durd&te avTo TO EOALO 0dNYIDV Yprone. Towg ypelaotel va to dofdacete Eavda.
. Edv éxete mepartépo amopieg, poTNGTE TOV Y10TPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOGC.
. H ocvvtayn yio ovtd 10 pappoko xopnyndnke amokAelotikd yio oag. Agv TPEMEL VO ODGETE TO

@apuoko o€ GAAOVC. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT], KOO KoL OTOV TO GUUTTMHOTO TNG
acBévelog Tovg givat 1010 pe Ta S1kd Gag,.

. Edv mapotnpfoete kamoto avemOOun evEpyeLa, EVILEPDOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUUKOTOLO
c0c. Avtd 1oydel kol ylo Kabe mavn avemBOunTn evépyeia Tov OV aVaPEPETAL GTO TAPOV
@OAAO 00My1dV ¥prionc. BAéme mapdypagpo 4.

T wepréyel 10 Tapoév UALO 00N YOV

Tt eivon To TOBI Podhaler kot oo ivan 1 ypriom tov
T npénel va yvopilete npv napete To TOBI Podhaler
[og va napete to TOBI Podhaler

[MBavég avemBOunTe evépyeieg

[og va puiacoete to TOBI Podhaler

[epleyodpuevo ™G CLOKELAGIOG KOt AOUTES TANPOPOPIES
Odnyieg ypnong e ™ ovokevn Podhaler (wicw celidn)

oL E

1. Tu givan To TOBI Podhaler ko oo givon 1 gpfion tov

T givan To TOBI Podhaler
To TOBI Podhaler mepiéyet éva appoxo mov ovopdietot Toumpapvkivn Kot etvon avtilotid. Avtd
TO avTIPLOTIKO AVIKEL OE W10, KT Yopio, 1ov ovopaletal aptvoyAvKoGidEC.

o givar 1 ypijon Tov TOBI Podhaler

To TOBI Podhaler ypnciponoteitor o€ acbeveic nAikiog 6 €TV Kol Gvmd OV £(0VV KVGTIKN VOGN Yia
TNV OVTILETMDTICT TVEVHOVIK®OV AOTUOEEMVY TOV TPOKAAODVTOL Ao PakThplo, Tov ovoudlovtan
Pseudomonas aeruginosa.

Mo to kaAvTtepa amoteléopata omd avTd TO PAPUOKO, TAPUKAAOVE VO, TO YPNCIUOTOLEITE COUPOVA
He TG 0dnyieg avtod ToL PLALASIOV.

Tpoémog Aerrovpyiag Tov TOBI Podhaler

To TOBI Podhaler givat puo k6vig yio €l6tvon mov mepi€yetan o€ kayakia. Otav ewonvéete TOBI
Podhaler, 1o avtiflotikd pnopei va e16éA0etl anevbeiog 6ToVG TVELUOVES GOG Y0l VO KOTOTOAELNGEL TO
Baktipla Tov TPOoKAAOHY TN AoTUMEN Kol VO PEATIOCEL TNV OVATVOY| GOG.

T givon To Pseudomonas aeruginosa

[Ipdkettar yio moAD cuyvo PaKTiplo TOV HOAVVEL TOVG TVEVOVES GYEOOV OAMV LIE KUGTIKY] tveon
Kol oTyun Kotd T dudpkela g {ong Toug. Opiopévorl dev Topovcstalovy ot Tn Aoipumén uéEypt
apya ot (o1 ToV¢, evd dALOL TV Tapovctdlovy oD véol. [Tpokettar yia Eva amd ta. mo PAaPepd
Baxtipla yio dropa pe kuotikn tvoon. Edv n Aoipmén dev katamoieundel kotdAinia, Bo cuveyicst
va. PAATTEL TOVG TVEDLOVES GOC, TPOKAADVTOG TEPULTEP® TPOPANLATA GTIV OVOTVOT| GOC.

2. T npémer vo yvopilete Tpw napete to TOBI Podhaler

Mnyv napete To TOBI Podhaler
. 6E TEPITTMOT AALEPYING GTNV TOUTPOUUVKIVT], GE OTOLOVONTOTE TOTO AUIVOYAVKOGIOKOD

2



avTploTikoD, 1 6€ OTOI0OTOTE GAAO OO TO, GVCTOTIKA CVTOV TOV POPLAKOV (AVAPEPOVTOL
oTNV Tapaypapo 6).
Edv 1oy0et kdtt 161010 Y10 €5GC, EVIUEPDSGTE TOV Y0.TPO 60g Ywpis va wapete To TOBI Podhaler.
Edv motevete 611 pmopel va eiote ahdepyikog, cupovAevteite Tov ylotpo cag.

I poscdomou|oeig Kot TPOPUVAGEELS

Evnuepmote tov yrotpd oag Qv £iy0Te TOTE OTOLOONTOTE A0 TIG TOPUKATO KATAGTAGELC:

o mpofAnpata akong (cvurepiiappavopéveov Bopvpfav oto avtid Kot LaAng)

TPOPAUATA GTOVG VEPPOVG

acLVO16TN dVGKOATN GTNV avATVOT| e SUPLYUO M Prixa, aicOnua cveeyéng oto Bmpoka
aipo 6to TTHELO (1) ovsia O6tav Pryete)

LIk aduvapio Tov Slopkel 1] EMOEVAOVETAL LECH GTO YPOVO, VO COUTTOLLO TOV OYETICETOL
Kuplog [E KaTaoTdoElg OTmg poachévela 1| vocog tov Parkinson.

Edv xdmoto amd to mopoamdvm 1oyvEL Yio E6AG, EVI|UEPMDGTE TO YIATPO 6dc TPoToV Tapete To TOBI
Podhaler.

Edv elote nAciag 65 etdv kot dvo, 0 Y1aTpog Gog UTOpPEel VoL TPOyLATOTOGEL TPOGHETOVS EAEYYOVG
v va aroeacioet v to TOBI Podhaler givat katdAinio yio €cdg.

Eionvedueva odppoxa propel va tpokorécovy aicOnua cvoeryéng oto 0dpaka Kot cuptyud Kot outd
pmopet va cupPet apéomg petd and v giwomvon tov TOBI Podhaler. O yuatpdg cog 6o emPréyet nv
wpmtn 0601 TOBI Podhaler kot 0o eAéyEetl TNV mvevuovIKn Agttovpyio TPV Kot HETA amd TN YopNyNnon
g 60omg. O yratpdg cag pmopel va 6l {ntioet va ypnotponoteite dAio KatdAAnAo eappoxa Tpv
and t Aqyn tov TOBI Podhaler.

H eiomvon poppdkov pmopel emniong va mpokarécel Priya ki avtd umopei va copPel pe to TOBI
Podhaler. MiAfiote 610 y1atpd cog €Gv 0 Prixag eUEVEL Ko omoTeAEL BApOg Yo GG,

Ytedéyn Pseudomonas umopel vo, katactovv aviektikd ot Oepomeia e aviiBlotikd péca 6to ¥povo.
Av16 onpaiver 6Tt o TOBI Podhaler umopei va unv dpa 6co kadd Oa Enpene péca 6to Ypovo.
Evnuepoote tov yuotpd cog eGv avnovyeite GyeTiKa pe oto.

Edv maipvete topumpapokivn 1 GALO aptvoyAukootdko avTiBlotikd pe éveon, pmopet eviote va
TPOKAAEGEL AMDAELD koG, LAAN Kot PAGPN oTOLS VEQPOVG.

Hoowa
To TOBI Podhaler dev mpémet va yopnysitan o madid nAKiog KAT® TV 6 ETMV.

Alro 9appoxa kor TOBI Podhaler
Evnuepoote tov yuorpd 1) Tov popuokomold 6ag eqv ToipveTe 1 £(ETE TPOCPATA TAPEL AL QOPLLOKOL,

aKOpO Kot 0vTé oV 0ev Gag Exovv yopnyndel pe cuvtayn.

Agv mpémer va, maipvete o, €NG pappoxo eved maipvete TOBI Podhaler:

. Dovpoocepion 1 abaxpovvikd o0&y, dovpnTiKd
. Aomd pappoka pe S10VPNTIKES IOOTNTES, OT®S ovpia 1) EVOOPAEPLA LavVVITOAN
. Aowmd edppaka Tov pmopel va mpoleviicovv PAAPN GTOLS VEEPOLG 1| TNV AKOT).

Ta mopokdto eappoke propet va av&noovy Tig mhovotnteg eppaviong PAafepmdv emdpacemy edv
GOG YOPTYOVVTAL EVA KAVETE TOLTOYPOVE KO EVEGELS TOUTPOUUVKIVIG 1] GAAOL OUIVOYAVKOGIOIKO
avTIPloTiKon:

. Apgortepikivn B, kepaiotivn, tolvpvéiveg (xpnoLLOTO100VTOL Y10 TNV OVTILETOTION
UIKPOPLOK®V AOUDEEWDV), KUKAOGTOPIVN, TAKPOALOVS (PN OLOTOIEITOL Y10 TN HEIWOT TNG
dpdiong Tov 0VOCOTOMTIKOD GUGTHUATOS). AVTA Ta Papuake pumopel va Tpo&evicouy BAGLT
GTOVC VEQPPOVG.



o Evaoeig Aevkdypucov 6mwme 1 kopfomhativn Kot 1) Glomiativn (XpNoonotodvTot yio TV
OVTULETMTIOT OPICUEVAOV LOPPOV KaPKivov). AvTd Ta pdpuake uropel va tpoevijcovy BAGSN
GTOVS VEQPOVG 1| TNV 0KOT).

. Avtyolveotepdoes, OT®G 1 VEOSTIYUIVI Kot 1] TUPLOOCTLY VY (PN OLLLOTOOVVTOL Y1d, TV
OVTILETOTION TNE HVTKNG advvapiog) | aAlavtoto&ivr. Avtd ta edppoko propet vo
TPOKAALEGOVV ELPAVION 1 EMOEIVOON PVTKNG adLVAUTOGC.

Edv maipvete éva 1) meplocdTepa 0o TO TOPATAVED PAPUOKO, GLLNTACTE LE TO YIATPOS GOG TPV

népete to TOBI Podhaler.

Kinon kot Onhaopog
Edv giote éyxvog 1 OnAalete, vopilete 0TL umopei va giote £ykvog 1 oYeOALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntnote ™ GLUPBOLAN TOL YITPOV T} TOV POPLUKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Agv givol yvooTo 6v 1 E16TVON GUTOV TOV PUPUAKOL EVD EIGTE £YKLOG TPOKAAEL OVETIOOUNTEG
gvépyelec.

Orav yopryodvtar e £veon, 1 TOUTPOULKIVY Kot GAAQ GUIVOYAVKOGIOIKA avTIBlOTIKG UITOPET Vo
mpo&eviioovy PAAPN og ayévvnTo modi, OTMG KOP®OT).

Edv Onkalete, mpémet va evUePDOETE TO Y1ATPO GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Oonynon kot EPLoROS PNy avnpdTeOv
To TOBI Podhaler dgv éxet kopia 1 £xel acNUOVIN EXIOPACT GTNV IKOVOTNTO 0ONYNONG KoL YEPLGHOD

punyovnuétov.

3. Mo va napete To TOBI Podhaler

[Tévtote va maipvete to TOBI Podhaler avotnpd cOppova pe tig 0dnyieg Tov yiatpod cag. Edv éyete
apeiPoriec, pmTAGTE TOV Y1UTPO GO,

O1 ppovTioTég vyeiag Oa Tpémel va mapéxovv Ponbdeta o modid mov Eexivovv Bepaneia pe TOBI
Podhaler, s1dwcotepa oe avtd niikiag 10 etdv 1 pkpdtepa, Kot Bo Tpémetl vo cuveyicovy va To
gmTNPOLV PEXPL va. givar o€ BEom va ypnoipomotcovy v cvuokevn Podhaler kavovikd ywpig
Bondeia.

IIéco TOBI Podhaler va wapete

Eionvevote 10 mepieyduevo 4 kayakiov d0o gopég v nuépa (4 Kaydxio o mpmi kot 4 koydkio To
Bpddv), ue ypnon tng cvokevng Podhaler.

H 8601 givan id1a yio 6Aovg nhikiag 6 etcdv Kot dve. Mnv vaepPaivete tn cuvietdpevr d00T).

Iléte va népete To TOBI Podhaler
H My tov kayokiov v ida dpa kdbe pépa o cag fondnoet va Bopdote ndte va ta maipveTe.
Eionvevote 10 mepieyduevo 4 kayakiov 300 opég TN Nuépa ®g EENG:

. 4 KoKl To TPWi Tov TPEMEL Vo, ELeTVEOVTOL LE YpnoT ¢ cvokevng Podhaler.
. 4 oy axia to Bpdov mov Tpémet va eloTvEovVTaL e Xprion NG cvokevic Podhaler.
. Koldtepa vo, aprvete dtdotnua tepi tov 12 opdv avipeso oTic S06€1S, TO 0moio va EEmepval

TOVAGYIOTOV TIG 6 dpeg.

Edv maipvete apretéc SapopeTikég elomvedueveg Bepamneieg ko akolovbeite dAdeg Bepomeieg yio
KLOTIKY tvoon, Tpénel va tapete o TOBI Podhaler 6tav yivouv 6Aeg avtéc. [apaxarodue eréyEte
GEPE TOV PAPLAKOV LE TO YUTPO GOC.

Iog va tapete 10 TOBI Podhaler
. [N ypnon o elomvong povo.
o Mnv katomivete To Konydkia.



. Xpnowonoteite Ta Kaydkio LOVO LE T GLUGKELT] EIGTIVOMV OV TEPIEXETAL GE QLT TN
ovokevaoio. Ta kaydkia o TPETEL Vo TAPAPEVOLV GTNV KAPTO KOWOKIOV LEYPL VO XPELNCTEL
VO TOL XPT|CULOTOUCETE.

. Otav Eekivnoete véa gfdopadiaio cuoKEVAGIO KOYAKI®Y, YPICILOTOUOTE T VEN GUCKEDT
EIOTTVOMV TTOL TAPEYETAL 6TN cvoKevacia. Kabe cuokevn elomvody ¥pnoionoteiton Lovo yio
7 nuépeg.

o MMopaxarovpe dopdote Tig 00NYieg 6TO TEAOS VTOV TOL GVALOV OOMNYLDY YPNONC Vi

TEPIOCOTEPEG TANPOPOPIES GYETIKA LLE TOV TPOTO YPNONG TNG CVOKELNG EICTVODV.

I'e w660 kKapo va waipvere To TOBI Podhaler

AoV napete To TOBI Podhaler yia 28 nuépec, £xete diddeippa 28 nuepadv, Katd To 01010 dgV
elonvéete kaforlov TOBI Podhaler. ‘Enetta, Eekivate dAAov kokho.

Eival onpavtikd va cuveyicete va ypnoiponoleite to mpoiov dVo eopég kabe pépa Katd Tig 28 nuépeg
vd Bepameio Kot vo Tnpeite Tov KOKAO 28 nuépeg ne Bepamneio, 28 nuépeg ywpic Bepamneio.

L =

ME TOBI Podhaler XQPIX TOBI
Podhaler
[Taipvere To TOBI Mnv maipvete kaBOAov

Podhaler 6vo @opéc v | TOBI Podhaler yio tig
nuépa, kdbe pépa yio enOpEVEG 28 NUEPEC
28 nuépec

Eravéainyn kdxiov

Yvveyiote va maipvete 1o TOBI Podhaler cOppava pe tic 0onyieg tov ylorpov cog.
Edv &yete anopieg oyetikd pe to yia m6co kapd va naipvete to TOBI Podhaler, argvbuvbeite oto
YTpO 1 TO PAPLOKOTOLO GOGC.

Eav napete peyarvtepn 06omn TOBI Podhaler amé tqv kavoviki

Edv silonvevcete modd TOBI Podhaler, evnuepdote 1o ylotpd cog 10 cvviopudtepo duvartd. Eqv
katoamieite o TOBI Podhaler, unv avnovynoete, ahAd eVUEPDOTE TOV YLOTPO GOG TO GLVTOUOTEPO
duvarto.

Eav Eeydoete vo wapete 1o TOBI Podhaler

Edv Eeydoete va mapete To TOBI Podhaler kot vadpyovy tovAdyiotov 6 dpeg EmG TNV mOUEVT OO0
oaG, TAPTe TN dOGN GUG TO GUVTOHOTEPO dLVATO. ALUPOPETIKA, TEPLLEVETE TNV EXOUEVT] GOG OOOT).
Mnyv ndpete AN 300 Yo VoL AVOTANPAOGETE T d0om Tov Eeydoare.

Edv éxete mepiocOTEPEG EPOTIOELS GYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOL TOV PUPUAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPULOKOTOLO GOG.
4. IBavéic avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta eApuoKa, £TGL KOL AVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEC OV
Kol dgv Tapovctdlovtal 6 GAOLG TOVG AvOPMOTOLG.

ATopa e KVOTIKT ivdon Tapovctdlovy TOALL CUUTTAOLOTO TNE VOGOV. AVTO, Uropel Kot TAAL va
oupPaivovv evd maipvete TOBI Podhaler, oAAd dev mpénet va givar cuyvotepa 1 va, potdlovv
YEPOTEPQ OO TTPLV.

Edv n vokeipevn mvevpovoradeia paivetar xeipotepn kotd ™ ANy tov TOBI Podhaler,
EVILEPDOGTE APECAOS TO YLUTPO GO,



Opropéveg avemOOunTES EVEPYELEG PITOPOVV VO Eivan coPapég

o Acvvifiotn duckola otV avamvon pe cuptyrd i Py Kot aicOnua cueeyéng oto Bmpoka
(ovgvn).

Ed&v mapovoidoete otidnmote and avtd, otakéyte T AMjyn tov TOBI Podhaler kol evyuepdote

apécmS TO YU TPO GaC,

o Ayomtoon (oAl cuyvn)

o Meiwomn akong (To kovdoOVIoUa 6Ta 0VTIE 0ToTEAEL EVOEYOLEVO TPOEOOTTONTIKO oTpeio
ATMOAELNG TNG aKONS), B0pLPol (6Twg cuptypol) oo avTid (GVYvn)

Edv epgovicete Kamo1o ond o mapandve, EVIHEPDGTE CPUECMS TO YI0.TPO GOG.

Alreg avemOOpNTEG EVEPYELES PUTTOPEL VO Elvan:
IToAb ovyvéig (umopei va ennpedoovy tepiocdtepovs omd 1 ota 10 droua)

) Aoyavioso

. Bnyag, napaymytcog Prxag, odiayn ewvig (Bpayxoc)
. TTovoloupog

. TTvpetog

Suyvéc (umopei va emnpedoovy £o¢ kot 1 ota 10 dropa)

Zoprypdg, poyyot

BOopoakikr Svoeopia, Owpakikd AAYOC LVTKNG 1| GKEAETIKNG TPOEAELGTG
Pk oopedpnon

Pwoppayia

"Epetog, vavtia

Aldppota

E&avonua

Awzoapayuévn aicOnomn g yevong

ATOAEW TNG POVNG

Mn yvootég (n ovyvotnta dev umopet va ektiun el pe Pdomn to dtabéoio dedopéva)
o I'eviko aicOnua adrobeciog
o Avoypopotiopds e ovoiog Tov amofdiletor pe tov Bya (TToeho)

Ava@opd avemBounTOV EVEPYELOV
Edv mapotnpioete Kamota ovemiBountTn evEPYELD, EVILEPMGTE TOV Y1ATPO 1) TOV PUPLOKOTOLO GOG.

Av1d 1oy0et Kat yio ke oy avemiBountn evéEPyELD TOV JEV AVAPEPETAL GTO TAPAV EVAAO 0N Y1V

yphone. Mropeite emiong va avapépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, uéow Tov 0vikond
GLGTNILOTOG OVOPOPAS TTOV avaypaeeTon oto [lapdpua V. Méom tng avaeopdg avemBountov

EVEPYELMV UmOpEiTe Vo, fon01cETE 0TI GLALOYT TEPIGGOTEP®V TAPOPOPIDV GYETIKA LUE TIV OCPOAELL

TOV TTOPOVTOG POPUAKOV.

5. IMag va puraccete To TOBI Podhaler

. To pdppako avtd TPETEL VO, PUAACGETAL GE PLEPT) TTOL gV TO PAETOVY Kot dev TO POEvoLY TO
TOLO14L.

. Na pn ¥pnoLUOTOoLEiTE AVTO TO PAPIOKO LETE TNV NUEPOUNVIa AENG TTOL AVOPEPETOL GTO KOVTI
KoL TNV KAPTO Kayokimv.

. Dvldooete 6NV APYIKN CLOKEVAGIN Y10 VO TPOCGTATEVETAL OO TNV VYPUCIA.

‘Otav éva Koyakio a@aipedsei amé v KGPTe KOYOIKIOV (KOWELN), TPETEL VA (P CLULOTOLELTAL
VTR IO

Mnv mtetdite @APUAKO GTO VEPO TNG ATOYETEVCNC 1] GTA OKLAKE amoppinpoto. Pothote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y10l TO TMG VO TETAEETE TO, PAPLOKO TTOL OEV YPNOLLOTOIEITE T AvTd T péTpa Oa
BonBnocovv oty Tpoctacio tov meptPdAiovtog.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. IIepreydpevo TG GVGKEVAGING KOl AOUTES TANPOPOPIES

T wepréyer to TOBI Podhaler

. H dpaotikn ovoia givar 1 topumpapokivny. ‘Eva koydkio mepiéyet 28 mg toumpapokivig.

o Ta dAAa cvotatikd givan 1,2-61ehadAo-SN-yAvkepo-3-omcoyorivn,, yAoptovyo acPéaTio,
BeuKd 0&D (Yo puOrion Tov pH).

Epg@davion tov TOBI Podhaler ko epieyopevo g cvokevaciog

To TOBI Podhaler k6vig yio e16mvor), oKANPA KoKl AmoTeEAEITOL amd AEVKT MG VTOAELKT) KOVL Y10l
glomvon| mov yepilel davyn, dypopa, okinpd kayakia pe tnv £vosiEn «NVR AVCI» toropévn e
YOoAGL10 peAdvi ot pia Oy Tov Keyakiov Kot To Aoyotumo tng Novartis Tomouévo pe YoAdlio ypoua
otV GAAN 6YM TOL KoyoKiov.

To TOBI Podhaler mapéyetat o€ unvicieg cuokevacieg Tov TePLEovy 4 efdouadioio KOVTId Kot
epedpikn ovokevn Podhaler otn Onxn amobnievonc.

Kabe efdopadiaio kovti mepiéyet 7 koyéheg (kapteg Koyakimv) pe 8 koydkio 1 Kadeuid kot po
ovokevn Podhaler ot Ok anobnkevong.

Awtifevton ta €€Ng peyébn cuokevaciog:

56 KoOVIC Yo €l6TTVOT|, GKANPEG Koydkio Kot 1 cuekevn elontvodv (efdopadiaio cuokevocior)

224 (4 x 56) k6VIG Y10, 16TVOT, GKANPE KOWAKLo Kol 5 GUOKEVEG EIGTVOGOV (UNViaio TOAVGLGKELAGTOL)
448 (8 x 56) kovig yio glomvon|, okAnNpd kayakio kot 10 cuokevég elomvonv (2 X unviaio
TOAVGUGKELOGIO TUAYUEVT] GE POALO OAOLULVIOD)

Mmnopei va unv dratifeviar OAEG 01 GLGKEVAGIEG GTN YDPA COG.

Kéroyog Aderag Kvkrhogopiag
Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Iphavdia

MMopaockevaotic
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nvpepfépyn
T'eppovia

McDermott Laboratories Ltd T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25, Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

IpAavdia

I'a omoladmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPUOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
anevBuvheite otov Tomiko avimpdswno Tov Katodyov g Adsiag Kuihopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Mylan EPD bvba/sprl BGP Products UAB
Tel/Tel: +32 2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288
Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Maitnan EOOJT Mylan EPD bvba/sprl



Tem: +359 2 44 55 400

Ceska republika
BGP Products s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Mylan Denmark ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Mylan Healthcare GmbH
Tel: +49 6172 888 01

Eesti
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Tel: + 372 6363 052

EALGoo
BGP ITPOIONTA M.E.ILE.
TmA: +30 210 9891 777

Espafia
Mylan Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

France
Mylan Medical SAS
Tél: +33156 64 10 70

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 235 059 90

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 87 1694982

island
Icepharma htf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Mylan Italia SRL
Tel: +39 0261246921

Kvnpog
BopvéPog Xattnmavayng Ato
TnA.: +357 22 207 700

Latvija
BGP Products SIA
Talr: +371 676 055 80

To wapdv UAAO 00N YLOV Yp1ioNS avaOepOnke Y0 TEAEVTAIO POPE TOV AVyovoTo 2019

Tél/Tel: +32 2 658 61 00

Magyarorszag
Mylan EPD Kft.
Tel: +36 1 465 2100

Malta
VJ Salomone Pharma
Tel: +356 21 22 01 74

Nederland
Mylan Healthcare B.V.
Tel: +31 20 426 3300

Norge
Mylan Healthcare Norge AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: + 43186 390

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel: +48 22 546 6400

Portugal

BGP Products, Unipessoal, Lda.

Tel: + 351 21 412 72 56

Romania
BGP PRODUCTS SRL
Tel.: +40 372 579 000

Slovenija
Mylan Healthcare d.o.o.
Tel: +386 1 23 63 180

Slovenské republika
BGP Product s. r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Mylan Finland Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
BGP Products AB
Tel: +46 8 555 227 07

United Kingdom
Mylan Products Ltd.
Tel: +44 1707 853000



Alreg ANYEG TANPOYOPLAOY

Aentopepeic mAnpoopieg yio 10 pappoko avtd eival d1abéoipeg oto dikTLAKO TOTO ToL Evpmraikon
Opyoviopot Gopudkmv: http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

OAHT'IEX XPHXHX THX XYXKEYHX PODHALER

TTapakaAiovpe d10fAoTe TPOGEKTIKG TIC TOPAKATM 001 Yieg, MOTE Vo LABETE MG VAL YPTCLOTOEITE
Kot vo povtilete tn cvokevn Podhaler.

Y10 £6®TEPIKO TNG efdopadiaiag cvokevaciog TOBI Podhaler
Kd&Be efdopadiaio kovti TOBI Podhaler mepiéyet:

1 ovokevn elonvodv (tn cvokevn Podhaler) kot tn 6k anobnkevong.

7 kGptec kayokiov (pio kapta Yo Kabe nuépa e EfSOUEINS).

Kabe kapto kayaxiov mepiéyel 8 kKoydkio (ovIloToyodV 6g NUEPGLA dOCT: TO TEPLEYOLEVO
4 xoyoKi®v TPog EIGTVOT TO TPML KAl TO TEPLEYOUEVO 4 KUY aKimV TPOG EL6TTVON TO Bpadv).

Q
Q hiag
o

Kapto koyakiov YVGKEVT EIGTTVODV Onkn amwodikevong

Tpomog sromvong eapprakov pe 1 cvokevr] Podhaler

Xpnopornoreite povo T cvokevn Podhaler mwov epiéyetal o€ avty ™) Gvokevacic. Mnv
ypnopomoteite kaydkioa TOBI Podhaler pe omotadnmote dAAn GUOKELT KO U1V XPNCULOTOIEITE
1 ovokevn Podhaler yio va mépete omotodnmote GAAO QAPLOKO.

Orav Eexvnoete véa efdopadiaio cLGKEVAGIN KOWYOKI®V, YPNCILOTOMGTE T VEN GUGKELT
Podhaler mwov mapéyetor ot cvokevacio. Kdbe cvokeun Podhaler ypnoonoteiton povo yuo
7 nuépes. Pothote To @appokomold 6og mmg va TETAEETE T PAPLLOKO KOl TIG GUCKEVEG
E10TVOMOV IOV OV yperalovtat Tia.

Mnyv katamivete Ta Koyakie. H k6vig ota kaydakia tpoopiletol yio e16mvon.

DuAAcoETE TAVTOTE TO KOWAKLO TNV KAPTO, KOYOKI®V LEYPL VO YPELCTEL VO TO
xpnooromoete. Mnv a@oipeite 1o Koywakio amd TNV KAPTo K TOV TPOTEPWV.

dvidooete ™ ovokevn Podhaler oty epuntikd Kieiot) Onkn g 6tav dgv ypnoiuonoleitol.

1. [TAbVETE KOl 6TEYVAOOTE KOAG TO YEPLO GOGC.
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* Akp1®G TPV amd TN YPNOT, OPULPESTE T GUGKELT
EI0TVOAV Ao T 0K TNg KpatdvTag TV fdor Kot
TEPLOTPEPOVTAS TO TAV® HEPOG TNG ONKNG
apLoteEPOGTPOPAL.

* Apnote o TAV® PEPOC TNG OMKNg otV dxpn.

» Kotrtd&te T ovokevn ilomvoav, ®ate vo Peformbeite
OTL gV xel VOoTEL POOPES Kat dev glvar PpdLk).

* TomoBetnoTE TN GLOKELT ElGTVOMOVY o€ OpBia BEon oV

Baon g Ofkng.

* Kpotnote 10 6TéAEY0G TG CLGKEVTG EICTVOMV Ko
EePOMOTE TO EMOTOUO GTPEPOVTAG APLOTEPOTTPOPUL.
* TomoBetnote T0 EMOTOMO G KOBOPN, OTEYVN
EMPAVELD.

Yxiote TN S1ATPMNON TOL PUKEAOL KATO UNKOG TNG KAPTOG
KOYOKIOV Kol LETE KATd TAATOC, OTWMS POIVETUL OTIG
ewoveg (1) ko (2).

* Aparpéate To PUAAO aAovutviov amd TNV Kapto
Koyokiov yio vo amokaAvyete LOvo £va Koy akio.
* Apa1péote TO KOWAKLO oo TNV KépTa.
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* TomoBetoTE OUESHOC TO KAyWEKIO 6TO BAAALO TNG
ovokevng elomvoav (1).

* TomoBetnote Eova TO EMGTOLUO.

* Bldodote 6t00epd TO EMOTOLO PEXPL VO CTOLOTIOEL.
Mnyv coiyyete vepPoiucd (2).

* Kpotnote T GLUGKELT| EIGTVOOV PE TO EMGTOMLO
OTPUPREVO TTPOG TO KATO.

* AlatpumnoTte 1o kaydkio melovtag otabepd To umhe
TANKTPO UE TOV aVTIXEPA GO OGO UEGH TTAEL, EMELTA
PN OTE TO TANKTPO.

* Eiote mAéov £T0101 VO EICTTVEDGETE TO KOWAKLO GE

2 yopotég avamvois (Bauata 8 kot 9).

Ewontvon} Tov koyakiov -1" avamvon:

[Iptv TomoBetoETE TO EMGTOUIO GTO GTOUM GO,
EKTVEVOTE EVIEAMG, LLOKPLA OO TIV GUGKELT EIGTVOMV.
TomobBeti|oTE T0 GTOUA GO TAV® GTO ETICTOULO —Y10, VO
ONUOVPYNOETE GTEYOVAL.

Ewonvevote Pabid tnv kovi e pia Lovo 16Tvon.
ATopaKPOVETE T1 GLGKELT] EIGTVOMV OO TO GTOLA GOG
KOl KPATNOTE TNV OVOTVOY| GOG Y10 TEPITOV

5 devteporenta.

"Enetta, eknvedote Kavovikd, Lokpld amd T GLGKELN
ELOTVODV.

Ewomvon) Tov kawyaxiov -2" avamvon:

* [Tdpte pepikég KOVOVIKES OVOTVOEG LLOKPLE amd T
GUGKELY| EICTVODV.

* Otav giote étouot, mhpte ) 2" avamvon
emavaiopPavovtag To Brpa 8, pue yprion tov idtov
Koy aKiov.

10.

HeProwote to emiotopto (1) kot apapéote To KoyaKlo
a6 to 0diapo (2).

11.

Kortd&te 10 ypnopomompuévo kaydxuo. Ipémel va
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Qoivetal olaTpnTo Kou adero. Edv eivar ddeto,
OmOPPIYTE TO KOWYAKIO.

Edv to xawydkio éxet dwatpnbet, aArd eEokorovbel va
TEPLEYEL KATOL0 TOGOHTNTO KOVEWG:

* TomoBetnote TAAL TO KoK 6TO BAAO TNG
ovokeLng elonvomv (Prina 6). ToroBetrote TpdTO TN
Oldtpntn TAELPA TOV KoyaKiov.

* TomoBetNoTE KOl TAAL TO EMGTOULO KO EMAVOLAPETE TOL
pruarto 8, 9 ko 10.

Edv 1o kawydkio dev deiyvel didtpnto:

* TomoBetoTE TAAL TO KO KO 6TO BdAGUO TNG
GLOKEVNG El6TVOMV (P 6).

* TomoBetNoTE KOl TAAL TO EMGTOULO KOl EMAVOULAPETE TOL
Brpata 7, 8 ko 9.

* Metd amd avtod, €4V TO KOWAKLO Eivarl Kot TAAL YEUATO
KO POIVETOL VO UNV €ivatl SIATPNTO, AVTIKOTOGTIOTE TN
GUOKEVT ELGTVONDV LE TNV EPEOPIKT] CLGKELT] EICTTVOMV
Ko emavordpete To Bnuota 2, 3, 6, 7, 8, 9 ko 10.

12.

[Mépte ta dAha 3 koydkia pe Tov idlo Tpomo.

* Emouévacg, yuo KaOe amopévov Koyaklo, Exavordfete to
Pruata 5, 6,7,8,9, 10 kou 11.

* Amoppiyte OA0. TO. AOEL0 KOWAKLAL.

13.

* Enavatonofetnote 0 emotopio kKot Podote 10
otafepd péypt va otaparioetl. Otay elomvedoete TV
AN P 6001 (4 KaywdKlo), GKOVTIOTE TO EMGTOUIO UE
ka0apo, 6TEYVO TTOVL.

* Mnv TAEVETE T1] CVOKEVT] EIGTVOMYV LLE VEPO.

14.

* TomoBetnoTE MAAL TN CLOKELY EIGTVOMV GTN O1KN
amofnKevonC.

* Z1péyte TO TAV® PEPOG TNG ONKNg de&looTpoa péypt
va KAgloEL EPUNTIKAL.
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YINENOYMIXH:

T xpron S eloTvon g Lovo.

Mnyv kortorivere to kayakie TOBI Podhaler.

XPNoNOTOLEITE PLOVO T1] GVGKELT] ELGTTVOMY TOV TEPLEYETUL OE CVTY] T1] GVGKELUGIA.
dvidooete Tavrote Ta kaydkio TOBI Podhaler oty kdpto koyakiov. Aeoipsite Eva Koayakio
UOVo QUECHOC TPV TO YPNOLULOTONGETE. MMV 00BN KEVETE TOL KOWAKLO GTT) GUGKELT] EIGTVOMV.
Ddvldooete navrote ta koydkio TOBI Podhaler kot tn cuokeun og Enpo pépoc.

Mnv tomoBeteite noté éva kaydakio TOBI Podhaler angvfeiog péca 610 emoTOUIO TNG
GLOKEVTC.

[Tavtote va KpaTATE TN CLGKELY| EIGTVOMV LE TO EMIGTOWLO GTPAUUEVO TPOG TO KATW OTOV
SLITPLTTATE TO KAWYAKILO.

Mnyv miélete T0 TANKTPO OATPNONG TEPIGGOTEPES OO it POpEC KdOe opda.

Mnv @ucdte TOTé PHEGO OTO EMGTOULO TNG GVOKEVTG.

Mnyv mAévete moté tn cvokevn Podhaler pe vepd. Awatnpeiote ) oteyvn Kot amodnkevete ™

ot OMkn e,

Ip6c0eTeg IIAnpoopicg
[leprotaciokd, ToAD pikpd Tepdyla Tov Koyokiov propet va S1éEABovv amd 1o eiktpo kot va eilgélbovy
67O GTOUN GOG.

Edv oouPei avto, evdéyetar vo pmopeite vo aicbavieite avtd ta TEpdyLN 6T YADGGO GOG.

H xotdmoon 1 n elomvon avtodv Tov Tepayiov dev eivat PAafepn.

Ot mBavotnTEC OpLUUATIGUOD TOL KoyoKiov Oa etval avénuéveg edv o Konydkio tpumn el Kotd
AGBoc mepiocdtepeg amd pio opéG N GV 1 GLOKELN EIGTVOMVY OEV KPOTEITOL LIE TO EMGTOLLO
GTPOUUUEVO TPOC TO KATM KOTA TO Prypol 7.
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@VYAro oonYLOV pong: IIAnpoeopics yia Tov ypriotn
TOBI® 300 mg/5 ml Avdhvpa yia 167TvoN pe EKVEPOTY
Toumpopvxivn

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 00N YAV YPi6NS TPOTOV UPYIGETE VU P CLUOTOLEITE
ovTo TO PAPNOKO, OLOTL TEPLLUUPAVEL CNUOEVTIKES TAPOPOPIES Y1 GO,

. DvAGETE VT TO EUAAO 0dNYLDVY Ypriong. Towg ypelaotel va to dafdcete Eovd.
. Edv éyxete mepartépw amopieg, p@TNOTE TOV Y1ATPO 1| TOV QUPUAKOTOLO COLC.
. H ovvtayn yu avtd to edppoko yopnyHonke amokAEIGTIKA Y10 o0c. Agv TPENEL VO SMOETE TO

pdppoko og dAiovc. Mropel va tovg mpokarésel PAAPT, akopo Kol dTav T COUTTOUTE
Tovg eivan 1010 pe T Skl COlC.

. Edv mapotnpioete Kdmola avemBounT EVEPYELN, EVIILEPDOGTE TOV YIOTPO 1 TOV PAPLOKOTOLO
c0c. AvTo 1oyveL Kal Yo kB mbavi avemBOunTn EVEPYELN TOV JEV AVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1OV ¥prions. BAére mapdypoeo 4.

T epréyer 1o mapév pOALO 00N YLAOV:

T givar to Tobi ko oo eivon 1 ypriomn Tov

T npénel vo yvopilete mpotod ypnoiporomoste to Tobi
Io¢ va ypnoponomcete o Tobi

ITBavég avemBOuNTEG EVEPYELEG

I¢ va puidooetat To Tobi

[lepreyduevo g cvuokevaciog Kot Aoutég TANpoPopieg

BSOS

1. T givan To Tobi ko wowa givan 1 gpion Tov
ITov ypnopomoreitor To Tobi;

To TOBI mepiéyet Tnv papprokevtiKy ovsio topmpapvkivr. Eivar éva aviiioticd e opddag tov
OLLVOYAVKOGIOMV.

To TOBI ypnoiponoteitor o acheveic niikiog 6 eTdv Kot dve Tov £xoVV KLGTIKN {veon yia T
Bepaneia AoudEeV TV TVELHOVOV TOL TPoKaAOVVTAL 0Td Eva PakTiplo Tov ovopdleton
Pseudomonas aeruginosa.

To TOBI katomoiepd ™ Aoipmén 6Tovg TVeELOVES Gag Kol cag fondd va avarvéete Kahdtepa.

Orav eonvéete 1o TOBI 10 avtiPiotikd eieépyetat angvheiog 6TOVG TVELHOVES GOG KOL KOTATOAELA
t0 Baxtpto. [ TNV KeADTEPN ATOTELECUATIKOTNTA TOV GAPUAKOL QVTOV, VO TO TOIPVETE GOUPOVOL
e TG 0dnyieg avToL TOV PHAAOL 0ONYLDV.

Th givor 1) Pseudomonas aeruginosa;

Eivar éva amd ta w0 Kowd faktipio Tov LoAOVoLV 6YeddV OA0VG ToVg acBeVELS e KUOTIKT tveoT)
Kot otrypn g {ong Tovg. Xe pepikovg acheveig n Aoipwén mopovsialetat 6tav eivor ToAd véot
Kol o€ dALOVG apydTEPQL.

Eivar éva amd ta mo Pramticd Paktipla yio toug acbeveic pe kuotiky| ivoon. Edv n Aoipmén dev
eleyyBel xatdAinia Bo cuveyicel va KATAGTPEPEL TOVG TVEDLOVEG TTPOKAADMVTOS TEPULTEP®D
TPOPANLATA GTIV OVOTTVOT).

To TOBI crotdvel o foktiplo Tov TPoKaAoLV AoudEelg oTovg Tvevpoves. H Aolpmén umopet va
eleyyBel amotedecpotikd edv o TPOPANUa avTipnetomchel £yKaipa.



2. T apéner vo yvopilete Tpv vo ypnoiporomjeete to Tobi

Mnyv ypnowomoueete To Tobi

. gy elote aAhepyIKOG OTNV TOUTPOALVKIVT, GE GALO avTIPLOTIKO TNG ORLAdAG TV
OULVOYAVKOGLOMV 1] G€ 0TOL0ONTOTE GALO GLGTAUTIKO ALTOV TOV POPLAKOL (AVaPEPOVTOL CTNV
TapAypapo 6).

Av cag ovppaivel KATL TETO0, NV TAPETE TO PAPLLOKO KO EVIILEPDGTE TOV YIOTPO GOG.
Av moteveTe 0TL pmopel va giote aAdepykds, cvpfovievbeite Tov yiatpd cog.

IIpogidomou|oels Kol TPOPVAGEELS
Amevbuvleite otov yatpd cag mpotol ypnotponolicete o Tobi av éyxete N av giyate moté Kamola
omd TIG TOPUKAT® TAONCELC:

IIpoPAnuata oty akor| (kovdovvicua ota avTid Kot (dAn copmeptlappdvovtot)
IIpoPAnuata e Tovg veppovg

AcvvnBiom dvoyépela otV avamvon pe cuptypd 1 Prxa, cei&ipo oto 6tdog

Aipa ota troeia

Mvuikn advvapio Tov dtopkel TOAD 1 xE1POTEPEVEL LE TNV TAPOSO TOV YPAVOL, £VOL COLITTMOLLOL
7oV pmopel va cuvdietat ue Tabnoelg Omwg N pacbivela | vocog tov Parkinson.

Edv otidfmote amd 1o Topoundve cog cupPaivel, EVUEPMOTE TOV YIoTpd cog Tptv mhpete to Tobi.

To elonvedpeva Qappoko UTopel va TpokaAéoovv aicOnua ceiEilaToc 6To 6THBOC Kol GLPLYUO Kot
70 1010 pmopel va cvpPel ko pe To TOBI. O yuatpdc sog Ba cag emttnpel Kabdg Oa AapuPdvete v
npd N 660m Tov TOBI Ko B ELEYEEL TN AetTovpyia T®V TVELUOVOV GOC TPV KO LETA TN YOPNYNON.
Av dgv 10 KAVETE O, O YOTPOG GOC TOAVOV Vo oG {NTHOEL VA, XPNCULOTOINGETE £Val
Bpoyyodiaotortikd, (m.y. colpovtaudin), Tpv t Ay tov TOBI.

Edv akolovBOeite Oepamevtikny aywyn pe TOBI, pe tov koupd umopei va avamtuyfovv avOektikd
oTeAEYM TS Wevdouovadoc. Avtd onpaivel 6Tt To PapLaKo propel va v dovAevEL TOGO KOAL OGO
Ba émpene 660 mepvdiet o ypdvog. ZulNTNGTE LE TOV Y1TPO GG OV OVIGLYEITE OYETIKA LE OVTO.

Orav 1 topmpapvkivn Aappdavertal pe éveon, LEPKEG POPES ULTOPEL VAL TPOKAAEGEL ATMAELN OKOT|G,
CaAn, veppikn PAEPN kot va BAayer Ta pppoa.

Moo xar Eenpor
To Tobi propovv va 1o Aapfdvovv madid kot Eenot niikiag 6 etdv kot dve. To Tobi dev Tpénet va
yopnyeitol og ToudLd PiKpoOTEPQ TV 6 ETAOV.

Hiuopévor
Edv eiote 65 etddv kKou peyadhtepog, o yiatpog cag pumopel va kavel tpdcbeteg e£€TAGELG TPOKELUEVOL
vo, aropaciost v to Tobi givat katdAAnio yio oag.

Alo @appoxa kot Tobi
IopaxaieicBe va evnuepdoete Tov yoTpd 1 TOV QUPUAKOTOO GoG 6V TaipVeTE 1| £xETE TAPEL
TPOCPOTA GAAD PAPLLOKOL, OKOLO KOl QVTA TTOV EXETE TAPEL YMPIG LOTPIKT GLVTOYY).

Agv TPETEL VO, TAUPVETE TOL TAPAKAT® QAPUOKO 060 Taipvete to Tobi:
o  dovpooeuidn 1 abaxpovvikd o0&y, dSovpnTIK
e Ovpia M evoopAéPra pavvitorn
e A)lho @dpuoxa mov pumopel va PAAYoLY T0 VELPIKO GUGTNLO, TN VEPPIKT AElTovpYia 1) TNV
0KOT).

Ta mopoakdto eappoaka propet va avENRcovy v mhovotnTo vo ELEOVIGTOVV OVETIBOUNTEG EVEPYELES



OTOV GLYYOPNYOUVTOL LE EVESIIY TOUTPOLVKIVI:

o  Apgotepikivn-B, ke@alotivr, KOKAOGTOPIVY, TAKPOALLOVE, TOAVEIVES: AVTA TO PAPUAKO
umopet va BAGYoVY Tovg VEPPOUE GOG.

e Evooeig mov mepiéyovy maativn (6mmg KapPomhativiy Kot G1omAativi): avTd T QAPUOKOL
umopel va BAGyoVY TV 0KON 1) TOLG VEPPOVE GOC.

o Avrtiyolveotepdoes (OTMG VEOSTLY VN Kol TupldoaTyivn), 1 aALovTiKn ToEivn: auTd Ta
QapLoKa Lopel vo TPOKOAEGOVY LVIKT AOLVOLIO 1] VO TV ETOEVAOGOVV.

Av maipvete KAmolo omd Ta ToPaTdvm PAPLOKO EVIIUEPDOTE TOV YIUTPO 00 TPV TAPETE TO TObI.

Agv npémetl vo avouryvoete i) vo Siaivete to Tobi pe dAlo gdpuaka 6Tov eKveQ®T.
Av ypnoonoleite dSapopeTikég Bepameiec Yoo TV KVGTIKT tvawon, Ba tpénet va Tig Aappdvete pe v
okdhovOn cepd.:

o [Bpoyyodiactaitikny Oepameia, OmmG carBovTapdAn

e (uowodepaneio Bopoka

®  (dAAo EIOTVEOLEVO QAPLLOKOL KO

e uetd Tobi

Zntote emiong T GLUPOVAT TOL YLUTPOL GOG YId TH CEPA AYNG,.

Kdnon kot Onraocpog
Av embBopeite va petvete éykvog 1 glote NN £YKL0OG, TPENEL Vo GVINTHOCETE LE TOV Y1ATPO GOC GYETIKA
pe v mBavoTnTo Vo TPoKaAESEL anTd TO EAPUOKO Kamoleg PAGPES oto EuPpuo.

Agv glvol yvoGTO av 1 EIGTVOT 0VTOV TOV QPUPUAKOV KOTA TN SEPKELN TG EYKVHOTVVTG TPOKAAEL
avemBouNTEG EVEPYELEC.

Otav yopnyovvral pe éveon, n TOUTPApLKiv Kot GAAES apvoyAvkocideg pmopel va BAdyovy to
ayEvvnTo Lopo (). TPOKOADVIONS KOYMGOT)).

Av OnLalete to popd GOGC, TPEMEL VO GULNTNCETE LLE TOV Y1OTPO GOG TPOTOV YPT|CLUOTOGETE QVTO TO
PapLOKO.

0onynon Ko ye1plopég pnyavav
Agv Bewpeiton mBovov To TOBI va €xet enidpacn oty 06Mynon Kot Tov ¥EPIGUO UNYOVIHATOV.

3. Mo va ypnopomorcete To Tobi

[Tévtote va ypnolponoteite To PAPLOKO OLTO CVGTNPA COLEOVA LE TIC 001 Yieg TOV YiaTpol cag. Edv
€xete auePories, potiote Tov YoTpd GOg.

o gival 1 6601 TOV PUPPEKOV KOl TOGO CVYVE TPEMEL VO TO TALPVETE;

¢ H ovvietdpevn doon ivar id1a yro 6ha o dropa nAkiag 6 TV Kot Ave.

¢ Na ypnowonoteite 800 pOoryyeg TNV NuéEPa Yo 28 Nuépes. Na elomvéete OAO TO TEPLEXOEVO
piog euotyyos to mpwi Ko piag o Bpddv. Idavikd Oa tpénel va napepfdrietar éva 12mpo
petalld Tomv 00cemv.

o TIpénet va pecorofei dStaotnua TOVAIYL6TOV 6 OPOV peTacd dVo gilomvodv Tobi.

o AoVl mdpete to eAppakd cog et 28 nuépeg, petd akoAovbel diakomn 28 Nuep®V, Katd TV
omoia dev maipvete TOBI, ko otn cuvéyela apyilel Evag kavobplog kKoKhog Bepameiog.

e Eivar onpavtikd va Aappavete cuvexdpeva to TOBI 600 popég v nuépa yia tig 28 nuépeg
™G Bepanciag kot va Tnpeite Tov KOKAO 28 nuepdv pe / 28 nuepdv yopig Bepancia.
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ME GEPAIIEIA Tobi XQPIX OEPAIIEIA Tobi

Haipvere 1o Tobi 600 gopic v Mnyv naipvete To Tobi yia Tig
nuépa, kKaBe nuépa, yro 28 nuépeg | emodpeveg 28 nuépeg

Eravoioppfoavopevog Kokrog

= 7

Eav Lapere peyarvrepn 866n Tobi amoé v kKavoviki

Av gionvevoete napa wodd TOBI mbovov va yiver moAdd Bpoyvi n eovi coc. Ppovticte vo 0
AVOPEPETE GTOV YIATPO GOG TO GLVTOUOTEPO duvatov. Av katamieite To Tobi, ppovticte va to
OVOQEPETE GTOV YLOTPO GOG TO CLVTOUOTEPO dVVATOV.

Eav Egydoete va ypnoypononjcete o Tobi

Av éyete Egydoel vo mapete to Tobi ko amopévouv TovAdyioTov 6 dPEG péPL TNV EXOUEVT B0,
mhpte TV Egxacpévn 66om 6o pmopeite mo ypryopa. Xe k0be dAAN TepinTmon mepluévete TV
enopevn d0o1. Mnv mépete SmA 6001 Yo VoL avOTANP®OGETE TN dO0T oL EeYdoaTE.

Odnyieg ypnong Tov Tobi

2’0010 TO TUNHO TOL GVAAOL 0dNYIDV YPNONG TAPEYOVTOL SIEVKPIVIGELS Y1l T ANy, TN GPOVTIOn Kot
oV yepiopd Tov Tobi. Mapakoreiche vo S10AcETE TPOGEKTIKA Kol VoL KOAOVONGETE OVTES TIG
oonyiec.

Edv &€yete meplocoTEPES EPMTNCELS GYETIKA LLE TN YPNOT CVTOV TOV PUPUAKOV, POTAGTE TOV YUTPO N
TOV (POPLOKOTOL) GO,

O g&omMopoc wov amorteiton Yo TV si6mvor] Tov Tobi

To Tobi npénet va ypnowonoteital pe £vo oteyvo kot Kobapd eKVEQ®TN TOAMATADY YPNGEDV.

O exvepotg LC PLUS (kataockevaotic PARI GmbH) givon katdAAniog yo to Tobi.

O yatpdc M 0 puoikobepanevtic oag Bo cog dei&el Thg va ypnowonoteite to Tobi kat Tov
OTOLTOVUEVO EEOTAMGO.

Mmnopet va ypelacOeite GAAOVG EKVEQPMTES Y10 To. AAAO EIGTVEOUEVO QAPLLOKO TOV TOIPVETE Y10 TNV

KLOTIKY tvoon.

Ipoctopacia Yo Ty sw6tvon} tov Tobi

o [I\Vvete moAD KaAG Ta ¥€PLOL 0OG e CATOVVL KOt VEPO.

o Kdfe ahovpuvévia Onknm mepiéyet éva dioko pe 14 ootyyeg. Avoitte ) Onkn k6fovtoc 7
oyiCovtdg tv. Iapte pio @doryya Tobi amd tov dicko Sioywpilovtdac v HoAoKd amd
TUYOV GLVOEdEUEVEC PUOTYYES. Emavatonobetiote to diocko otnv adovpvévia Ok kot
QLAGETE TNV 67O Yoyeio.

o TomobBetnote OXa TO EEOPTAUATA TOV EKVEPOTH TAVD GE Ui, kabapn, ateyvn, xptivn 1
VEOAGUATIV TETCETA.



o Befoawmbeite 611 £xeTE KATAAANAO GUUTIEGTN KOl GOAVO Y10 VO CUVOECETE TOV EKVEPMTY
LLE TOV GLUTIESTN.

o [Ipocélte va axolovbeite Tig KOTAAANAEG 00T YiEG X¥PNONG YO TOV EKVEPMTH, OTWG
TEPLYPAPOVTAL GTO GUAAO 0NV TOL KATOOKELOOTY. EAEYETE av 0 EKVEQPMOTNG KL O
GLUTLEGTNG GO OOVAEVOVY CMOGTA, CULPOVO LLE TIG 00N YIEG TOL KATOGKELOGTY|, TPLV
EEKIVNOETE LE TN ANYT) TOL PAPHAKOV COC.

Xpiion Tov Tobi pe tov LC PLUS (PARIS GmbH)

I meplocdTEPES AETTOUEPELES Y10, TN XPNON KoL T QPOVTION TOV eKVEQPMTY], dStaPdote TO POALO
001 Y1V ¥pRomng mov cvuvodevel tov PARI LC PLUS.

1. Amopokpdvete To TAvm omd TO KAT® LEPOG TOL EKVEPMTH CLGTPEPOVTAS TO TAV®
HUEPOG avTiBeTO O TN POPE TV OEIKTOV TOV POAOYLOV KOl OIKMVOVTAG TO.
TomobBetnote T0 TAVD UEPOC GTNV METGETA, KO GTNPIETE TO KATM LEPOG TOV EKVEQMTN
opbo otV metcéTa.

2. Xuvo£oTE TO £voL AKPO TOL COANVA UE TNV ££000 GEPA. TOV GLUTIEGTY|. Z1YOLPEVTEiTE
011 0 cOANVag epapudlet aveta. BédAte 1o cvpmeoty| oty wpila.

3. Avoi&te v QOGLYYA KPOTAOVTOG TO KAT® LEPOG LE TO £va XEPL Kol aTpifovTas To
mhve pépog pe o aAro. Iiélovtag v eootyya, adeldote 6o To TEPLEXOUEVO TNG
G6TOV TVOUEVE TOV EKVEPMTY).

4. AVTIKOTOGTNOTE TO TAV® HEPOG TOL EKVEQMTT, EPAPUOCTE TO EMGTOUIO KOL TNV
BaiBida elomvonig ot BE6M TOLG GTOV EKVEQPMTN KOl GUVOEGTE TOV GUUTIESTT], OTTMG
Qaivetol oto OALO 0dNYIDV Ypriong Tov ekvepmtn PARI LC PLUS.

5. Evepyomomote tov cvpmieotr. EAEyEte av épyeton otabepd aTpoOg amd TO EMGTOMLO.
Av dev vrdpyetl atpodc, eEAEYETE OAEC TIG GUVOEGELG TOL COANVO KOl TN GMOOTN
Agltovpyio TOL CLUTIESTT.

6. KobBiote 1 otabeite og 6pOlo Béon doTE VO UTOPEITE VO AVOTVEETE KOVOVIKA.

7. TomobBetnoTE TO EMOTOUIO AVAUESO GTO SOVTLO GOG KOL GTO AV UEPOG TNG YADGGOG
00G. AvamvEETE KAVOVIKA, dALA LOVO amd To otopa (o1 AaBideg Tng poTng umopei va



etvon o fondewar). Ipooradnote vao punv epmodilete Tn pon Tov a€pa LE TN YADOCGGO
oG,

N ““‘*m

8. Xvuveyiote péypt va tedeidoel Oho to Tobi kat va unv mapdyston GAAog aTpds. Oa
YPEWGTOVV TEPImOL 15 Aemtd yia T Aqyn 6AnG g Bepaneiag. IIiBavov va axovoete
évayv ToKTo Y0 OTOV TO KOTEALO TOV EKVEQMTY| Eivarl AOEL0.

9. TIIpémel va Bopdote vo KaOapileTe KoL Vo ATOLVIAIVETE TOV EKVEQMTI] GOG NETA TN
Ogpaneia cOPPOVO PE TIC 001)7iES TOV KOTACKEVAOTY. Agv TPEMEL TOTE VA
xpnorpomoreite Aepopévo 1N foviompévo ekve@mTi). Agv Tpémer va popdalecte Tov
EKVEQOTN 60g nE drra Gdropa.

Av cag drakoyovv 1| av xpelaotel va Prigete N va Egxovpaocteite katd ) Oeponeio, opiote To
GUUTIEGTI] Y10 VO, 1] CTOTAANGETE TO PAPUAKO GOG.

Avoitte Eava To cvumiesty| Otav giote £Touot va Eavapyioete ) Bepaneia. [lapaieiyte To vTdOLoITO
g 06oNG av 1 enduevn doo gival mpoypappaTicpévo vo Anedet oe Atydtepo amd 6 dpegs.

4. IMBavég avemBOuNTEG evépyereg

Onwg 6ha ta pappaka, £T61 Kot avtd T0 PAPROKO UTopel va TPOKOAEGEL aveEMIBOUNTES EVEPYELES AV
Kot 6ev Tapovotdloviol 6e OAOVS TOVG aVOPMOTOVC.

Opropéveg avemBounteg evépysieg pmopel va givan cofapéc

Av gpoavicete kamota omd TIC ToPaKATo ovemBOUNTEG EVEPYEIES, OTAUATAOTE T Y¥pNon Tov Tobi kot
EVILEPDOTE OUECMOS TOV YIOTPO GUG:

e AocvvnBiot dvokora oV avamvon| pe cuptypo M Prixa Kot oei&io oto otnlog

o Alkepyiég avtdpdoglg mov meptiapfavovy eEavinpua kot Kvnopd

Av gppavicete Kdmola omd TG TAPOaKAT® avemBOUNTES EVEPYELES, EVILEPDOGTE APECOS TOV YLATPO
oac:
o AmmAela akorg (to kovdodvioua ota avTid eivat Eva mhovo TpogdonomTikd onudot Tng
ATMAELNG aKOoNG), B6pvPot (T.y. cEVPLYUX) GTA OETLH

To vrokeipevo voonua T@v TvevdvVmV cog propel va emdetvabel evd axoiovbeite Bepaneio pe
Tobi. Avtd mBavov va opeiletar og EMAenyT amotelecpatikotrog. Edv avtd cvoufel evnuepmorte
OUEGMG TOV YLUTPO GOG.

Opropéveg avemBOunTeg evépysieg eivar ToAd ooy vég

Avtég o1 avemBountes evépyeles umopel vo. exnpedoovy mepioaotepo. amo 1 ota 10 droyo.
o Yuvdyl N PovA@pévn poTn, ETEPVIGUA
*  Bpayvn povi



e AAL0yn TOV YPOUATOG TOV TTVEADYV
o Emdelvoon towv anoteAesITOV TNG OOKILOGIOG TNG AELTOVPYING TOV TVEVUOVEOV
Edv omotodnmote amd avtd cag enmnpedoct coPapd, EVIREPACTE TOV YIUTPO GOC.

Opiopéveg avemOounTeg evépyereg eivar cuyveg
Avtég o1 avemBountes evépyeies umopel va. exnpedoovy éwg 1 ota 10 droua.

o Tevikd aioOnuo adiobeciog

e Mvuikdg moVOg

e Aloyn TG @OVNG UE TOVOAULLO Kol SVGKOAMA 6TV Katdmoomn (Aapuyyitidn)
Ed&v omotodnmote amd avtd cag emnpedost coPapd, EVIREPACTE TOV YLOTPO GOC.

Aldeg avemOOuNTES EVEPYELES
e  Oayovpa
E&avOnua pe payodpa
E&dvOnua
Amdrela povNg
AAloiwon g aicBnong g yevong
[Tovolaipog
Ed&v omotoonmote amd avtd cag ennpedost coPapd, EVUEPACTE TOV YIUTPO Gac.

Ye acOeveic mov mApav to Tobi tavtdypova pe 1| petd and emavelnupévong KOKAOLE EVEGIUNG
Bepamneiog e ToumpoapvKivn | Kamoto aAro avtiBloTikd TG Opddas TMV ApIVOYAVKOGIOMV, EXEL
avaeepBel g avemBOUNTN EVEPYELN OTOAELN OKONC.

O evéoelg Toumpapvkivng 1 GAA®V aptvoyAvkocidwv propel va mpoKalésovv aAAEPYIKES
avTOPACELS, TPOPAN LT OKOTG KO VEPPIKE TpoPApLaTaL.

Ta dtopa pe Kotk iveoor epeavifovy ToALY CLUTTOUATA TNG VOGOV. AVTA UTOPEL VO GUVEYIGOLV
Vo, VIapovV Katd T Ayn Tov Tobi, aAld Oo mpémet va unv givar o cuyva M xepdTEPa 6€ OXECT UE
To d1dotnua Tpv TN Bepomeia.

Avo@opd avemBOunTov gvepyelav

Eév mapatnpnoete kdmola avemBountn evépyela, EVNIEPDGTE TOV YLATPO 1| TOV POPUAKOTOLO GOG.
AvT0 1oy0et kot yuo KaBe Thoavn avemBountr evEPYELD TOV OEV OVAPEPETAL GTO TOPOV PUALO
odnyldv ypnons. Mropeite eniong va avapépete avemBountes evépyeteg anevbeiag pécm tov gBvicon
GLGTNLLOTOG AVOPOPAS:

EBvikog Opyaviopodc Oopudakov
Meocoyeiov 284

GR-15562 XoAapyoc, Abfva
TnA: + 30 213 2040380/337
dag: + 30 210 6549585
Iototonog: http://www.eof.gr

Méow g avagopdg avemBountov evepyeldv pumopeite va fondnoete ot GLAAOYN TEPIGGITEPOV
TANPOPOPLOY GYETIKA LLE TNV ACPAAELN TOV TOPIVTOS PAPLAKOV.

5. Mog purhdoccstor to Tobi

e To pdppako avtd Tpémel va pLAAGGETAL GE UEPTN TTOL eV TO PAEmOVY Kot dev To POGvOLVY TaL
Toudid.

e Na un ypnotpomnoteite avtd 10 PApUOKo HeTd TV NUepounvia ANENG TOL AVAPEPETOL GTO
Kovuti, T 7K 1 TV PvoLYYa.

e  Mnv ypnolonoteite avto TO PAPLHOKO OV ExeEl Yivel BOAO, N av vrdpyet inua oto didAvua.

o TIpénet va purhdocetol 6tovg 2-8° C (610 Woyeio). Av dev Exete yoyeio dabéoipo (0nwg o
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TEPIMTOON TOV PETAPEPETE TO PAPLOKO GOG, LTOPEITE VO 00O KEVCETE TIG AAOVUIVEVIEG
Onkeg (avowktég 1 khelotég) o€ Beppokpocio dmpatiov (0xL tave amd 25°C) yio péypt kot 28
NUEPES.

o  Mn ypnowonomoete Toté pia evotyyo Tobi mov £xel amobnkevtei oe Oeppokpocio dopatiov
yio TEPLeodTEPEC 0md 28 NUEPES,.

e  No EUAAGCETE TIC PUOLYYEG CAG OTIV OPYIKT] GLOKELAGIN, EMELON OVTO TO PAPLLOKO Eival
€v0ictnTo 610 TOAD dVVOTO EMOC. AVTO TO PAPLAKO EXEL KAVOVIKA EAAPPDG KITPIVO YPDLLOL
OAAG aLTO popel va, TOKIAEL Kot LEPIKEC popég Umopel va eivar o oxovpo Kitptvo. Avtd
dev aAAALeL TOV TPOTO TOV dpdl TO PAPLLOKO LE TV TPoDTOOeoN OTL £Y0oLV TN PNOEl 01 00T Yieg
PvLoENG.

Mn @vrdooete ToTé pio avorypévn eooryya. Mio @doryya mov £xel avouytel, Tpémel va
APNOLUOTOLEITUL GPEGOS KOL TO VTOAELTTONUEVO QPAPNOKO TPETEL VO ATOPPITTETOL.

6. Iepreydpevo ™G CVLOKEVOGIOG KOL AOTTEG TANPOPOPiEg
T epréyer to Tobi

e H dpaoctikni ovsia givar toumpopvkivn. Mia ootyyo tepiéyxet 300 mg topmpapvkivng yor pio
doom.

e To dAAa cvoTtatikd sival YAwprovyo vaTplo, DOmpP Yo eVESTUA, VOPOLEIdI0 TOV VaTpiov Kot
Betikd o&o (yuo pBion ™G 0&VTNTOC).

Ep@avien tov Tobi ko wepreydpevo g cvokevaciog

To Tobi givon éva didpavo, vokitpvo dtdAvpa oe POoTYYEG £TOLES Yl xprion. Ot eOotyyeg
ocvokevalovtal € aAovpvévies Onkeg, kot kébe alovpuvévia Onkn mepiéyel 14 pHoryyeg ol omoieg
avtietolyovv oe Bepameia 7 uepdV.

To Tobi dwtiBetan oe cuokevacies pe 56, 112 1 168 gootyyeg, ot omoieg kaddmrovv Bepancia £vAg,
500 1 TPLOV PNVOV avTicTorya.

Mmropei va unv dwatifevtal OAeC 01 GVCKEVOGIEC.
Karoyog Adsrag Kokhogopiag ko Hapaywyog

O Kdroyog Adetag Kvukhopopiag etvat:
Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Iphavdia

Tomkoc avTImpOoMTOC

BGP I[TPOIONTA M.E.ILE.

Ay. Anuntpiov 63, AAog 17456
TnA.: 210-98 91 777

O IMopaywyog elvat:
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nvpeupépyn
T'eppovia

To mapdv @vrro 00N YILOV YpfioNG eYKPiONKe Y10 TEAEVTAIO QPOopd Tov 10/2019



Tnrépovo Kévrpov Ankntnpracemv: +30 210 7793777
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